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фальсифікованих  лікарських  засобів  та  обґрунтувати  науково-практичні 
підходи  щодо  їх  використання  під  час  оптової  та  роздрібної  реалізації 
лікарських засобів.
Матеріали і методи. Дані вітчизняних і зарубіжних джерел щодо сучасних 
аналітичних  методів  контролю  ліків,  вітчизняні  нормативно-правові 
акти  у  сфері  обігу  та  контролю  лікарських  засобів,  аналітичні  методи 




закладах  на  сьогодні  є  малоефективними.  Візуальна  оцінка  дозволяє 
виявляти лише  грубі  підробки  за  зовнішніми ознаками упаковки  та  самого 
препарату.  Сучасний  досконалий  рівень  виготовлення  фальсифікованих 
лікарських  засобів  потребує  на  сьогодні  впровадження  в  практику 
інноваційних  технологій  контролю  ліків,  які  дають  можливість  з  високою 
вірогідністю  відрізнити  підробку  від  оригіналу.  Сучасні  аналітичні  методи 








візуальних  методів  контролю  якості  ліків  у  вітчизняних  аптечних  закладах 
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сифікат  лише  методом  візуального  контролю,  який 







ФЛЗ  на  фармацевтичному  ринку  України  необхідні 
інноваційні аналітичні технології, що дозволяють тес-




розвиток  кримінального  фармацевтичного  бізнесу, 
досліджувана у статті проблематика є актуальною та 








Мета роботи –  провести  аналіз  сучасних  аналі-

















рати  вітчизняних  виробників  підробляють  частіше. 
На  сьогодні  в  Україні  фальсифікуються  ЛЗ  майже 
всіх фармакотерапевтичних груп – кардіологічні, гор-
мональні,  протигрибкові,  дерматологічні  препарати, 
анальгетики.  Однак  лідирують  у  структурі  підробок 
антибіотики, на частку яких припадає майже полови-
на всіх виявлених ФЛЗ. Невідповідність за показни-
ками  якості  в  загальній  кількості  ФЛЗ,  вилучених 
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ся  за  рецептом  (60  %),  ніж  безрецептурні  ліки.  За 
формою випуску найбільше виявлено ЛЗ для зовніш-
нього  застосування,  твердих  лікарських  форм  та 
ін’єкційних ЛЗ.






в  аптечні  заклади.  ВООЗ  наголошує,  що  внаслідок 
збільшення кількості ФЛЗ особливу увагу треба при-
діляти контролю якості ліків у системі їх поширення. 




них  на  боротьбу  з  фальсифікацією  ЛЗ,  необхідно 
брати до уваги, що витрати пов’язані з проведенням 




Забезпечення  належної  якості  ЛЗ  у  вітчизняних 
аптечних закладах суттєво залежить від дієвості та 
ефективності  вхідного  візуального  контролю,  який 
проводять уповноважені особи. При здійсненні вхід-




ведення  на  аналіз  (скринінгова  оцінка).  Необхідно 







контроль  відповідності  потенційних  ФЛЗ  до  вимог 




го  виявлення  повністю  шахрайської  фармацевтич-
ної  продукції,  у  яких  діюча  речовина  відсутня,  за-
мість  неї  використовуються  невідомі  компоненти. 
Результати ідентифікації не розраховані на підтвер-
дження хімічної структури молекули хімічної речови-








значити  невідповідність  якості  ЛЗ  при  їхньому 
візуаль ному огляді. 
В  останні  роки  злочинці  навчилися  створювати 
дуже  точні  репродукції  упаковок  ліцензованих  ЛЗ. 
Фальсифікатори з дивовижною точністю копіюють го-
лограми, штрих-коди, кольори та маркування блісте-
рів,  флаконів  і  тому  подібне.  Як  показує  практика, 
лише  мікроскопічний  аналіз  упаковки  дозволяє  ви-
явити деякі дуже ретельно оформлені копії: під час 
збільшення відмінності друку на підробленій упаков-
ці  стають  помітними.  Тому  візуальний  огляд  ЛЗ  не 
гарантує в більшості випадків виявлення ФЛЗ. В по-
єднанні з кольоровими реакціями та реакціями осаду 
візуальний  метод  контролю  якості  ЛЗ  дає  більше 
можливостей  для  виявлення  підробок.  Необхідно 
взяти до уваги, що кольорові реакції і реакції осаду є 
специфічними  для  підтвердження  тотожності  біль-
шості  фармацевтичних  субстанцій.  Слід  зазначити, 
що кольорові реакції дозволяють визначити активну 





нішим  аналітичним  скринінговим  методом,  який 
може  використовуватись  при  проведенні  вхідного 
контролю якості ЛЗ. ТШХ – це швидкий, простий, не-
дорогий  та  надзвичайно  універсальний метод,  але 
він руйнує зразок і потребує попередньої підготовки 
проби ЛЗ.
Спектроскопія  у  ближній  інфрачервоній  області 
(ближня ІЧ-спектроскопія) характеризується тим, що 
кожен  ЛЗ  має  свій  характерний  спектр.  Застосову-
ється для ідентифікації та кількісної оцінки активних 










ристаний  для  аналізу  твердих  та  рідких  лікарських 
форм.  Раман-спектроскопія  дозволяє  проводити 
якісний і кількісний аналіз ЛЗ без пошкодження упа-
ковки.  Останні  конструкції  портативних  спектроме-
трів  дозволили  значно  збільшити  кількість  аналізів 
ЛЗ із метою раннього виявлення потенційного фаль-
сифікату.  Метод  швидкий  і  не  вимагає  підготовки 
зразків, випромінювання може проходити через зраз-
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Наявний  ресурс  дозволяє  перевірити  80  сполук. 
Один комплект містить достатню кількість матеріалів 





кількості  медикаментів  у  ланцюзі  поставок.  Порта-
тивний Раман-спектрометр (TruScan) є корисним ін-
струментом для аналізу таких твердих ЛЗ, як таблет-
ки,  капсули  та  субстанції.  Раман-спектроскопія  до-
зволяє  легко  ідентифікувати  багато  лікарських  суб-
станцій  та  надати додаткову  інформацію про допо-
міжні речовини, а також про відносне кількісне спів-
відношення  АФІ  та  допоміжних  речовин.  Отже,  су-
часні портативні технології є перспективним та ефек-



































































ня  ефективних  заходів  виявлення  ФЛЗ.  При  цьому 
«Інструкція про порядок контролю якості ЛЗ під час 
оптової та роздрібної реалізації лікарських засобів», 











візуальний  огляд  стану  упаковки,  а  також фізичних 
характеристик.  На  другому  рівні  застосовуються 
швидкі  аналітичні  тести,  які  можуть  використовува-
тись при перевірках аптечних закладів територіаль-
ними  органами  Держлікслужби  та  уповноваженими 
особами,  відповідальними  за  якість  ЛЗ  у  суб’єктах 
фармацевтичної діяльності. Такий підхід дає можли-
вість Україні, як країні з обмеженими матеріальними 
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ЛЗ,  мінімізуючи  поширення  ФЛЗ  на  національному 
фармацевтичному ринку.
Висновки. Отже,  розробка  та  впровадження  у 
практику  ефективних  методів  виявлення  ФЛЗ  є 
важливою  задачею,  спрямованою на  забезпечен-
ня належних стандартів фармацевтичних послуг в 
Україні.  Аналіз  сучасних  аналітичних  підходів  до 
здійснення контролю під час оптової та роздрібної 
реалізації  ЛЗ  показав,  що  візуальний  метод 
контро лю ЛЗ необхідно доповнити уніфікованими 
доступними та експресними аналітичними метода-
ми  для  ідентифікації  ФЛЗ.  Для  подальшого  вдо-
сконалення механізму виявлення ФЛЗ при прове-
денні  контролю  в  аптечних  закладах  доцільно 
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medicines  from  the original with a high probability. Modern analytical methods act as an effective means of  rapid and 
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Цель работы.  Провести  анализ  современных  аналитических  технологий  выявления  фальсифицированных 
лекарственных  средств  и  обосновать  научно-практические  подходы  по  их  использованию  во  время  оптовой  и 
розничной реализации лекарственных средств.
Материалы и методы. Данные отечественных и зарубежных источников о современных аналитических методах 
контроля  лекарств,  отечественные  нормативно-правовые  акты  в  сфере  обращения  и  контроля  лекарственных 
средств,  аналитические методы фармацевтического  анализа;  анализ  логический,  структурный,  сравнительный, 
экспертная оценка, обобщение и систематизация.
Результаты и обсуждение. Установлено,  что  визуальные  методы  выявления  фальсифицированных  лекарств 
во  время  контроля  качества  лекарственных  средств  в  аптечных  учреждениях  в  настоящее  время  являются 
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малоэффективными.  Визуальная  оценка  позволяет  выявлять  только  грубые  подделки  по  внешним  признакам 
упаковки  и  самого  продукта.  Современный  совершенный  уровень  изготовления  фальсифицированных 
лекарственных  средств  требует  сегодня  внедрения  в  практику  инновационных  технологий  контроля  лекарств, 
которые дают возможность с высокой вероятностью отличить подделку от оригинала. Современные аналитические 




Выводы. Проведенный  анализ  современных  технологических  подходов  к  выявлению  фальсифицированных 
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